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Pratarmeé

Siame dokumente aprasytos konkrecios nuostatos, pagal REACH reglamentg taikomos
cheminéms medziagoms, kurios gaminamos, importuojamos arba naudojamos moksliniams
tyrimams ir plétrai (MTP) ir produkto ir technologiniams tyrimams ir plétrai (PPORD). Sis
dokumentas yra vienas i$ rekomendaciniy dokumenty, kuriais siekiama visoms
suinteresuotosioms Salims padéti pasirengti vykdyti REACH reglamente joms nustatytas
prievoles. Siuose dokumentuose pateikiamos iSsamios rekomendacijos, kaip vykdyti
pagrindinius REACH procesus ir taikyti kai kuriuos specializuotus, pagal REACH reglamentg
imonéms ar institucijoms privalomus mokslinius ir (arba) techninius metodus.

Rekomendacijos i$ pradziy buvo parengtos ir aptartos REACH jgyvendinimo projekty (RIP)
grupése, kurioms vadovauja Europos Komisijos tarnybos ir kurios apima visas
suinteresuotgsias Salis i$ valstybiy nariy, pramonés ir nevyriausybiniy organizacijy. Europos
cheminiy medziagy agentiira (ECHA) atnaujina Sias rekomendacijas po jvykusios konsultacijy
deél rekomendacijy procediiros. Sias rekomendacijas galima atsisiysti i§ ECHA svetainés®.

Sis dokumentas yra susijes su 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos REACH
reglamentu (EB) Nr. 1907/20062.

Ihttp://www.echa.europa.eu/It/web/guest/guidance-documents/quidance-on-reach

22006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy
medziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH), jsteigiantis Europos cheminiy,
medziagy agentiirg, iS dalies keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB) Nr. 1488/94, Tarybos direktyvq 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB (2006 m. gruodzio 30 d. OL L 396, p. 1;
pataisyta OL L 136, 2007 5 29, p. 3).


http://www.echa.europa.eu/lt/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.0 versija

Pirmoji redakcija.

1.2.3 skirsnis. Treciosios pastraipos pradzioje jterptas tekstas
siekiant akcentuoti, kad bitina atidziai iSnagrinéti naudojimo,
ypac cheminiy medziagy, apie kurias turima labai mazai
informacijos, salygas.

1.2.3.1 skirsnis. Trecioje skrituliuku pazymétoje jtraukoje
paaiskinta, kad jei cheminé medziaga naudojama ne pagal PPORD
programa ir jos naudojama 1 arba daugiau tony per metus, ja
reikia registruoti.

1.2.3.1 skirsnis. Ketvirtoje skrituliuku pazymétoje jtraukoje
iSbraukta informacija, kad praneSimus galima teikti iki 2008 m.
birzelio 1 d.

2.2.2.2 skirsnis. Medziagos tapatybé: jterptas tekstas siekiant
atsizvelgti | informacijq apie galima sudéties kitima.

2.2.2.2 skirsnis. Medziagos klasifikavimas: jterptas tekstas
siekiant atsizvelgti | informacija apie galima sudéties kitima.
ISbrauktas sakinys, kad atvejus, kai cheminés medziagos nereikia
klasifikuoti, reikia pagristi.

2.2.5 skirsnis. [terptas tekstas siekiant atsizvelgti | informacija
apie galimg sudeéties kitima.

2.6 skirsnis. Tekstas pakeistas siekiant jj suderinti su Reglamentu
(EB) Nr. 1049/2001 (dél galimybés visuomenei susipazinti su
Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais).

Dokumento istorija: pakeitimy, padaryty dokumentg atnaujinus,
sgrasas (1.1 versijos 1 priedélis).

ISsamiai perziliréta ir pataisyta rekomendacijy struktdra ir
turinys.

Dokumento pavadinimas buvo pakeistas, kad labiau deréty su
REACH tekstu (angly k. zodziu ,orientated” pakeistas angly k.
Zodis ,,oriented”, pagal REACH reglamento 3 straipsnio

22 punktag ir 9 straipsnio antraste).

Dokumentas apskritai perzilrétas ir iStaisytos klaidos bei
nenuoseklumo atvejai, ir visy pirma jtraukta tai, kas suzinota
remiantis geriausia patirtimi, jgyta tvarkant MTP ir PPORD
chemines medziagas.

Atnaujinti dokumentg labiausiai paskatino dalykai, susije su
REACH reglamento 9 straipsnio 4 dalies reikalavimais:

— galimos salygos, kurias gali nustatyti ECHA;

— informacijos, kurios ECHA gali paprasyti iS PPORD

2007 m. birzelio
men.

2008 m. vasario
men.

2014 m.
lapkri¢io mén.
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praneséjo, apréptis.

Be to, pasibaigus penkeriy mety atleidimo nuo registravimo
prievolés laikotarpiui, kuris buvo nustatytas pirmoms praneStoms
PPORD cheminéms medziagoms, savaime prireiké pateikti
daugiau rekomendacijy, kaip prasyti pratesti atleidimo nuo
registravimo prievolés laikotarpj ir kaip atnaujinti PPORD
pranesimo dokumentacija.

Dokumento istorija: pirminiame 1.1 versijos 1 priedélyje pateikta
informacija buvo perkelta | Sio dokumento istorijos lentele ir
iSplésta apibendrinus pakeitimus, padarytus pereinant nuo 1.1
prie 2.0 versijos.

Itraukti nauji priedéliai:

— 1 priedélis. Su MTP ir PPORD naudojamomis cheminémis
medziagomis susijusiy prievoliy apibendrinimas;

— 2 priedélis. REACH reglamento 9 straipsnio tekstas.

2.1 versija

Klaidy iStaisymas apima Siuos punktus:

atnaujintos nuorodos | ECHA parengtus REACH ir CLP
dokumentacijos rengimo vadovus;

— 3.1.6 skirsnis. Tekstas atnaujintas atsizvelgiant | visiSkq
CLP reglamento jgyvendinimg;

— 4.1.1 skirsnis. Tekstas sutrumpintas, o techniniai
nurodymai pakeisti nuorodomis | ECHA registracijos ir
PPORD pranesimo dokumentacijos rengimo vadova;

— iSbraukti 4.1.1.1 ir 4.1.1.2 poskirsniai, kuriuose pateikti
techniniai nurodymai dél PPORD dokumentacijos rengimo;

— 4.1.2 skirsnis. Pakeistas skirsnio pavadinimas. Siek tiek
patikslintas saskaitos faktlros iSrasymo, iS&samumo
patikros ir praneSimo numerio priskyrimo procesas;

— 4.1.4 skirsnis. Patobulintas tekstas, susijes su 9 straipsnio
5 dalies nuostatomis;

— 5.4 skirsnis. Pasalintas nereikalingas tekstas apie
patikrinimo pagalbos papildinj;

— atlikti nedideli pataisymai — atnaujinti saitai ir paSalintos
tipografinés klaidos.

2017 m. spalio
men.
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1. Izanga

Vienas pagrindiniy REACH reglamento tiksly — siekti, kad bty daugiau inovacijy ir jas skatinti
raginant technologiniy tyrimy bendroves imtis inovacijy. Kad Sis tikslas bty pasiektas, REACH
numatyta keletas iSimciy. Pavyzdziui, moksliniy tyrimy ir plétros tikslais naudojamoms
cheminéms medziagoms taikomos iSimtys, susijusios su autorizacija arba apribojimais,
kurie kitu atveju bty taikomi net cheminéms medziagoms, kuriy pagaminama arba
importuojama maZziau nei 1 tona per metus.

Visoms cheminéms medziagoms, kuriy pagaminama arba importuojama maziau negu 1 tona
per metus, bet kuriuo atveju netaikomas registracijos reikalavimas. Vis délto REACH
reglamentu inovacijos skatinamos dar labiau taip pat leidZziant cheminéms medziagoms, kuriy
pagaminama arba importuojama 1 arba daugiau tony per metus, registracijos reikalavimy
netaikyti tam tikromis sglygomis, t. y. kai tos cheminés medziagos naudojamos produkto ir
technologinio tyrimo ir plétros tikslais (PPORD). Si su PPORD susijusi isimtis taikoma tik
nustatytg laikotarpj ir tik | sqrasg jtrauktiems klientams. Pagristais atvejais Sios iSimties
taikymo laikotarpis gali bdti pratestas dar vienam nustatytam laikotarpiui.

Siame dokumente siekiama pateikti rekomendacijy dél to, kokiy prievoliy turi laikytis norintieji
pasinaudoti iS§imtimis, taikomomis MTP ir PPORD cheminéms medziagomes, ir kaip jvykdyti
taikomas salygas. Rekomendacijose taip pat paaiskinamos MTP ir PPORD sgvokos, uzduotys ir
prievolés, REACH reglamentu nustatytos MTP ir PPORD cheminiy medziagy gamintojams,
importuotojams ir naudotojams.

2. Apibréztys

REACH reglamente moksliniai tyrimai ir plétra (MTP) apibréziama kaip cheminés
medziagos moksliniai bandymai, jos analizavimas ar cheminis tyrimas, atliekamas
kontroliuojamomis sglygomis, naudojant maziau nei 1 tong cheminés medziagos per metus
(REACH reglamento 3 straipsnio 23 dalis).

MTP pavyzdziai gali biti eksperimentiniai moksliniai tyrimai arba analitiné veikla laboratorijos
lygmeniu, pavyzdziui, cheminiy medziagy sintezeé ir naudojimo bldy bandymai, su isleidimu |
apyvartg susije tyrimai ir kt., taip pat cheminiy medziagy naudojimas atliekant stebéseng arba
iprastg kokybés kontrole arba in vitro diagnostikg laboratorijos lygmeniu ir kontroliuojamomis
salygomis.

Bendras cheminés medziagos, kuri laikytina naudojama eksperimentinés moksliniy tyrimy arba
analitinés veiklos, kuriai taikoma MTP apibréztis, tikslais, kiekis nustatomas kiekvienam tg
chemine medziagq gaminanciam arba importuojanciam juridiniam subjektui (o ne laboratorijai
ar analizei).

Produkto ir technologinis tyrimas bei plétra (PPORD) apibréZziama kaip bet kokia
moksliné veikla, susijusi su produkto kirimu arba tolesniu rengimusi naudoti chemine
medziagq - atskirg arba esancia preparaty ar gaminiy sudétyje, kurio metu eksperimentiniais
ar gamybiniais bandymais plétojamas gamybos procesas ir (arba) tiriamos cheminées
medziagos naudojimo galimybés ir sritys (REACH reglamento 3 straipsnio 22 dalis).

PPORD apibréztis apima bet kokig su chemine medziaga susijusig moksline veikla, kurig
sudaro, pavyzdZiui, gamybos proceso tobulinimo arba gerinimo kampanija (-os) bandomojoje
gamykloje arba esant jprasto masto gamybai, arba tos cheminés medziagos naudojimo bidy
tyrimai. Tai taikoma neatsizvelgiant | esama kiekj tonomis ir j tai, ar cheminé medziaga nauja,
ar jau esama cheminé medziaga.
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IS pirmiau pateiktos PPORD apibrézties matyti, kad ji labai plati ir apima bet kokig su chemine
medziaga susijusig veika ir bandyma arba cheminés medziagos naudojima? informacijai
surinkti, pavyzdZiui, siekiant:

a) sukurti naujas chemines medzZiagas;

b) nustatyti konkrecius cheminei medziagai taikomus reikalavimus, susijusius su apibréztu
procesu ar naudojimu;

c) sukurti naujus produktus, jskaitant misinius ir gaminius;

d) sukurti naujus procesus;

e) jrodyti naujy procesy ir (arba) naujy cheminés medziagos naudojimo bidy tinkamumag;
f) didinti pramoniniy gamykly operacijy efektyvuma ir gerinti eksploatacines savybes;

g) didinti gamybos efektyvumag socialiniu, ekonominiu ir aplinkosaugos pozitriu;

h) saugoti aplinka sukuriant (naujas) technologijas, jskaitant atlieky srauty gaudyma ir
kiekio mazinimag, taip pat iSmetamuyjy tersaly kiekio mazinima;

i) sukurti Salutiniuose produktuose, atliekose ir pan. esanciy vertingy medziagy
regeneravimo, perdirbimo ir pakartotinio naudojimo technologijas.

Pastaba. Nors MTP apibréztis taikoma tik mazesniam negu 1 tonos per metus kiekiui, veiklos,
kuriai gali blti taikoma MTP apibréztis, apréptis yra platesné negu nurodyta PPORD
apibréztyje. Taip yra dél to, kad neapsiribojama tik moksliniais tyrimais ir plétra, susijusia ,su
produkto kdrimu arba tolesniu rengimusi naudoti chemine medZiagg <...>, kurio metu
eksperimentiniais ar gamybiniais bandymais plétojamas gamybos procesas ir (arba) tiriamos
cheminés medziagos naudojimo galimybés ir sritys", kaip PPORD atveju. MTP apibréztis
dazniau taikoma eksperimentams, analizei ir moksliniams tyrimams. Todél, MTP yra ir tai, kas
blty PPORD esant maziau negu 1 tonai per metus.

3. Uzduotys ir prievolés

3.1. Cheminés medziagos, naudojamos moksliniams tyrimams ir plétrai
(MTP)

Remiantis REACH reglamento 3 straipsnio 23 dalyje pateikta apibréztimi, moksliniai tyrimai ir
plétra yra moksliniai bandymai, analizavimas ar cheminis tyrimas, atliekami kontroliuojamomis
salygomis, cheminés medziagos naudojant maziau nei 1 tong per metus. Galima suprasti, kad
Siame kontekste ,kontroliuojamos sglygos" reiskia tai, kad yra jdiegtos procediros ir priemonés,
kuriomis maksimaliai sumazinamas* arba kontroliuojamas® poveikis ir galimas pavojus
zmonéms ir aplinkai dél cheminés medziagos poveikio. Tai gali apimti, pavyzdziui, reikalavima,

3 Konkretiis PPORD veiklos pavyzdziai:

— cheminés medziagos gamybos naujo proceso kiirimas ir bandymas, pavyzdziui, kai bandomas naujas
katalizatorius, kei¢iamos Zaliavos arba optimizuojami kontrolés arba gamybos parametrai siekiant
geresnés kokybés, naudojant, pavyzdziui, naujoviSka jrangg arba gerokai pakeiciant Silumos ir masés
pernasos salygas;

— tarpinés cheminés medziagos bandymas cheminés medZiagos sintezés tikslais, pavyzdziui, gaminant
vaisty veikligjg medziagy;

— naujo cheminés medziagos naudojimo blido ieSkojimas ir bandymas; pavyzdZziui, bandant galimybe jg
naudoti naujame misSinyje.

4 Kai néra informacijos apie pavojinguma.
5 Kai apie pavojinguma Zinoma.
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kad chemine medziagq galéty naudoti tik kompetentingi asmenys, turintys prieigg prie cheminés
medziagos arba atlieky surinkimo ir Salinimo. Valstybés narés taip pat gali nustatyti konkrecius
reikalavimus. Toliau 3.1.1 skirsnyje aptarta iSimtis taikoma visoms medziagoms, kuriy yra ne
daugiau kaip 1 tona per metus, o 3.1.2 ir 3.1.3 skirsniuose nurodytos iSimtys taikomos tik
cheminéms medziagoms, nustatytomis sglygomis naudojamoms MTP tikslais. MTP apibréztyje
nurodyta 1 tonos riba taikoma kiekvienam juridiniam vienetui, gaminanciam arba
importuojanc¢iam chemine medziagg (t. y. tiems, kas kitokiu atveju tg chemine medziaga galbiit
turéty registruoti), o ne vienam objektui, laboratorijai ar analizei.

3.1.1. Prievolés registruoti netaikymas pagal REACH

REACH nustatyta, kad nereikia registruoti jokios cheminés medziagos, kurios pagaminama
arba importuojama maziau negu 1 tona per metus. Todél cheminéms medZziagoms,
naudojamoms pagal MTP apibréztj (,<...> naudojant maZiau nei 1 tonqg cheminés medzZiagos
per metus"), netaikomos registracijos prievolés (REACH reglamento 3 straipsnio 23 dalis, 6, 7,
17 ir 18 straipsniai).

3.1.2. Autorizacijos nuostaty netaikymas pagal REACH

Jeigu cheminé medziaga naudojama MTP tikslais, tokiam naudojimui MTP tikslais
netaikomos jokios cheminés medziagos autorizavimo nuostatos (REACH reglamento
56 straipsnio 3 dalis).

3.1.3. Apribojimo nuostaty netaikymas pagal REACH

Apribojimy nuostatos netaikomos, jeigu cheminé medziaga gaminama, teikiama rinkai ar
naudojama moksliniams tyrimams ir taikomajai veiklai (REACH reglamento 67 straipsnio

1 dalis). Paprastai tariant, cheminei medziagai netaikomi apribojimai, jeigu ji gaminama,
naudojama arba teikiama rinkai pagal MTP apibréztj.

3.1.4. Klasifikavimas, Zenklinimas ir pakavimas

CLP reglamentas netaikomas rinkai neteikiamoms (t. y. netiekiamoms arba neimportuojamoms)
moksliniams tyrimams bei plétrai skirtoms cheminéms medziagoms ir miSiniams, jeigu Sios
cheminés medziagos ir misiniai naudojami kontroliuojamomis sglygomis pagal darbuotojy sauga
ir sveikatg bei aplinkos apsaugg reglamentuojancius ES teisés aktus (zr. CLP reglamento

1 straipsnio 2 dalies d punktg). Taciau, kai MTP naudojamos cheminés medziagos arba misiniai
importuojami arba tiekiami treCiosioms Salims (pavyzdziui, vienam universitetui siunciant
meginius kitam moksliniy tyrimy institutui arba tokius méginius importuojant), tai laikoma
teikimu rinkai (Zr. CLP reglamento 2 straipsnio 18 dalj ir ECHA daZnai uzduodamus klausimus
FAQ ID=185). Tokiu atveju CLP reglamente reikalaujama, kad tiekéjas arba importuotojas
pavojingas chemines medziagas ir misinius klasifikuoty pagal turimg informacijq ir zenklinty bei
pakuoty pagal CLP kriterijus. Taigi, importuotojai taip pat turi klasifikuoti ir zenklinti
importuojamas chemines medziagas, net jei jos skirtos tik savo reikméms.

Atkreipiame démesj, kad prievolé klasifikuoti, Zenklinti ir pakuoti (CLP reglamento 4 straipsnis)
taikoma neatsizvelgiant | cheminés medziagos kiekj. Todél tai taip pat taikoma mazam
cheminiy medziagy arba misiniy, tiekiamy bandymy jstaigai arba laboratorijai, kiekiui.

Daugiau informacijos apie CLP fizinio pavojaus, taip pat pavojaus sveikatai ir aplinkai kriterijy
taikyma galima rasti CLP reglamento kriterijy taikymo gairése, paskelbtose adresu
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp. Taip pat rekomenduojama
perskaityti ECHA svetainés dalj ,,Klasifikavimas*
(https://echa.europa.eu/regulations/clp/classification).



http://echa.europa.eu/lt/support/qas-support/search-qas?p_p_id=qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_count=1&_qahelpdesk_WAR_qahelpdeskportle
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/regulations/clp/classification
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3.1.5. I klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriy siuncdiamas pranesimas

MTP skirtos cheminés medZziagos gamintojas arba importuotojas, kuris tg chemine medziaga
pateikia rinkai dar nepateikes registracijos dokumenty?®, turi (nepriklausomai nuo kiekio) ECHA
Klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriui’_pranesti informacijg, susijusig su cheminés medziagos
klasifikavimu ir Zenklinimu, jeigu ta cheminé medziaga atitinka klasifikavimo pavojingomis
cheminémis medziagomis kriterijus (CLP reglamento 40 straipsnis). Tie patys reikalavimai
taikomi ir misinyje esanciai MTP skirtai cheminei medziagai, jeigu dél tos cheminés medziagos
misinys yra klasifikuojamas. ECHA savo svetainéje skelbs tam tikrg | klasifikavimo ir
Zenklinimo inventoriy pateiktg informacija. Bus neskelbiama $i informacija:

— praneséjo pavadinimas,

— IUPAC pavadinimas, kai praneséjas pagrindzia, kad Tarptautinés bendros informacijos
apie chemines medziagas duomeny bazéje (IUCLID) pateikti duomenys yra
konfidencialGs, ir pateikia vieSg cheminj pavadinimag, kurj galima nurodyti.

Daugiau informacijos rasite praktiniame vadove ,Kaip | klasifikavimo ir Zzenklinimo inventoriy
siysti praneSima apie chemines medziagas" (https://echa.europa.eu/web/guest/practical-
guides). Techninius nurodymus rasite ECHA vadove ,Kaip parengti pranesima apie klasifikacijg,
ir zenklinimg", paskelbtg adresu http://echa.europa.eu/manuals. Taip pat rekomenduojama
perskaityti ECHA svetainés dalj ,,Pranesimas klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriui*
(https://echa.europa.eu/requlations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory).

3.1.6. Informacija tiekimo grandinéje

MTP tikslais naudojamos cheminés medziagos arba misinio gamintojai, importuotojai ar tolesni
naudotojai, pateikiantys tokig chemine medziagg arba misinj rinkai, privalo laikytis REACH
reglamento 31 straipsnio 1 dalies nuostaty, kuriomis reikalaujama, kad cheminés medziagos
(ar misinio) tiekéjas gaveéjui pateikty pagal REACH II priedq uzpildytg saugos duomeny lapa,
jeigu taikomi Sie kriterijai:
»a) cheminé medziaga ar miSinys atitinka klasifikavimo kaip pavojingi kriterijus pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1272/2008, arba"

b) cheminé medziaga yra patvari, bioakumuliaciné ir toksiska arba labai patvari ir
didelés bioakumuliacijos pagal XIII priede iSdéstytus kriterijus; arba

c) cheminé medZiaga jtraukta | sarasa, sudaryta pagal 59 straipsnio 1 dalj, dél kity
priezascCiy, nei nurodytosios a ir b punktuose.” (kai pastarasis sgrasas sutampa su
vadinamuoju autorizacijos ,kandidatiniu sgrasu™® (ECHA svetainéje skelbiamas sgrasas,
zr. iSnasoje pateiktg nuorodq).

Daugiau informacijos apie tai, kuriy cheminiy medziagy ir misiniy saugos duomeny lapas turi
biti pateiktas ir kas jj turi pateikti, galima rasti Rekomendacijose, kaip pildyti saugos duomeny
lapus.

Jeigu tiekéjas neturi pateikti saugos duomeny lapo pagal 31 straipsnj, gavéjui jis turi pateikti
kita informacija pagal REACH reglamento 32 straipsnj. Taciau reikéty atkreipti démesj, kad
praktiskai, jeigu netaikoma né viena 32 straipsnio b, ¢ arba d punkte nurodyta salyga (t. vy.
jeigu cheminei medziagai netaikomas autorizacijos reikalavimas, nenustatyta apribojimuy_ir

6 Reikéty atkreipti démesj, kad gamintojas arba importuotojas gali biti uZzregistraves chemine medziagg
ir nurodes nustatytus jos naudojimo biidus tam tikrais kiekiais tonomis, taciau gali vykdyti MTP
naudodamas papildomus kiekius (net jeigu jie mazesni negu viena tona).

7 https://echa.europa.eu/web/quest/information-on-chemicals/cl-inventory-database

8http://echa.europa.eu/It/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-
concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.



http://echa.europa.eu/lt/information-on-chemicals/cl-inventory-database
https://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
https://echa.europa.eu/web/guest/practical-guides
http://echa.europa.eu/manuals
https://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/lt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/lt/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
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néra informacijos, kuri baty bdtina, kad bity galima nustatyti ir taikyti tinkamas rizikos
valdymo priemones), tada apie chemine medziagg arba misinj, kuriy duomeny saugos lapo
nereikalaujama, nereikia pateikti jokios kitos informacijos pagal 32 straipsnj.

Be to, svarbu patikrinti, ar MTP naudojama cheminé medziaga (atskira arba esanti misinyje)
gali bati identifikuota kaip labai didelj susirtipinimg kelianti cheminé medziaga (angl. SVHC) ir
itraukta | autorizuotiny labai didelj susirtpinimg kelianciy cheminiy medziagy kandidatinj
sgrasy. Reikéty atkreipti démesj, kad chemine medziagg jtraukus | kandidatinj sarasa atskiry
arba misiniuose esanciy cheminiy medziagy tiekéjams gali atsirasti teisiniy prievoliy, bitent:

e | kandidatinj sgrasg jtrauktos cheminés medziagos ES ir EEE® tiekéjai nuo cheminés
medziagos jtraukimo | kandidatinj sgrasg dienos savo klientams turi teikti duomeny,
saugos lapq;

e kiekvienas misinio, pagal Reglamento (EB) Nr. 1272/2008 1 ir Il antrastines dalis
neklasifikuojamo kaip pavojingas, ES ir EEE tiekéjas gavéjams paprasius turi jiems
pateikti duomeny saugos lapa, jeigu misinyje yra bent viena | kandidatinj sarasa
jtraukta cheminé medziaga, o tos cheminés medziagos individuali koncentracija
nedujiniame misinyje yra 20,1 % (masés %), jeigu cheminé medziaga | kandidatinj
sgrasa buvo jtraukta dél priezasciy, nesusijusiy su Zzmoniy sveikatai ar aplinkai
kylanciais pavojais'®.

Be to, gaminiuose esan¢ioms SVHC cheminéms medziagoms gali biti taikomos REACH
33 straipsnio nuostatos (Pareiga perduoti informacijg apie gaminiuose esancias medzZiagas).

Daugiau informacijos apie gaminiuose esancias SVHC chemines medziagas perdavimo
prievoles galima rasti Rekomendacijose dél gaminiuose esanciy medziagy.

Su MTP naudojamomis cheminémis medziagomis susijusios prievolés (ir palyginimas su
prievolémis, susijusiomis su PPORD) apibendrintos Siy rekomendacijy 1 priedélyje.

3.2. Produkto ir technologiniams tyrimams bei plétrai (PPORD)
naudojamos cheminés medziagos

3.2.1. Atleidimas nuo prievolés registruoti PPORD naudojamas chemines
medziagas, kuriy kiekis per metus yra 1 tona arba daugiau

Siekiant skatinti inovacijas REACH 9 straipsnyje nustatyta, kad cheminéms medziagoms, kurios
gaminamos arba importuojamos atskirai arba misiniuose, taip pat cheminéms medziagoms,
esancioms gaminiuose arba importuojamoms gaminiuose PPORD tikslais, registracijos prievolé
gali biti netaikoma penkerius metus. Remiantis REACH 9 straipsnio 1 dalimi, cheminés
medziagos (atskiros arba misiniuose) gamintojas arba importuotojas arba gaminiy, kuriuose yra
cheminés medziagos, gamintojas atleidziamas nuo prievolés registruoti tokj cheminés
medziagos kiekj, koks gaminamas arba importuojamas PPORD tikslais. Kad galéty pasinaudoti
Sia iSimtimi, bendrové ECHA turi pateikti PPORD pranesimg pagal 9 straipsnio 2 dalj (zr. 3.2.1.1
skirsnj).

Pateikus prasyma, ECHA gali pratesti atleidimo nuo prievolés registruoti laikotarpj dar
penkeriems metams (arba desimciai mety, jeigu tai zmonéms skirti ar veterinariniai vaistai arba
rinkai nepateikiamos cheminés medziagos). Tokiam pratesimui pagristi, praneséjas turi pateikti
tyrimy ir plétros programag (zr. Sio rekomendacijy dokumento 6 skirsnj).

Prievolé registruoti, vykdant PPORD, netaikoma tik cheminés medziagos kiekiui, kurj

gamintojas, importuotojas arba gaminiy gamintojas gamina arba importuoja PPORD tikslais.
Reikalaujama, kad praneséjas PPORD vykdyty pats arba bendradarbiaudamas su | sarasa

9 Europos ekonominé erdve.

10 Teisiné nuoroda: REACH reglamento 31 straipsnio 3 dalies a ir b punktai.
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itrauktais klientais (sgrase iSvardytais klientais), kaip nurodyta REACH 9 straipsnio 1 dalyje.
REACH reglamente nenustatyta tokiy cheminiy medziagy gaminamo, importuojamo kiekio arba
gaminiuose ar importuojamuose gaminiuose esamo kiekio riba, jeigu tik visas kiekis yra
naudojamas tik PPORD tikslais.

Svarbu tai, kad placiajai visuomenei!! niekada nebity pasiekiamas joks atskiros, misinyje ar
gaminyje esancios cheminés medziagos kiekis, nurodytas kaip naudojamas PPORD tikslais.
Praneséjas taip pat privalo uztikrinti, kad like kiekiai bdty surinkti pasibaigus atleidimo nuo
prievolés registruoti terminui. Bet kokiam kitam tos pacios cheminés medzZiagos kiekiui,
naudojamam ne PPORD tikslais, prievolé registruoti taikoma.

PPORD naudojamos cheminés medziagos turi biiti tvarkomos pakankamai kontroliuojamomis
salygomis laikantis galiojanciy teisés akty?'?, kuriais reglamentuojama darbuotojy ir aplinkos
apsauga®®, reikalavimy. Taigi, REACH reglamentu PPORD praneséjai ribota laikotarpj
atleidziami nuo prievolés registruoti chemine medziagg, bet jiems privaloma laikytis teisés
akty, kuriais reglamentuojama darbuotojy ir aplinkos apsauga. Siekdama, kad Siy reikalavimy
baty laikomasi, ECHA gali nustatyti sglygas. Praneséjui rekomenduojama apsvarstyti bitinas
priemones ir jas atitinkamai jdiegti.

Tolesniuose Siy rekomendacijy skirsniuose apibidintos jvairiy tiekimo grandinés veikéjy,
susijusiy su PPORD, pareigos ir prievolés.

3.2.1.1 ECHA pranestina informacija norint pasinaudoti PPORD taikoma
iISimtimi

Norédamas pasinaudoti PPORD taikoma iSimtimi cheminés medziagos gamintojas arba
importuotojas arba gaminiy gamintojas ECHA privalo pateikti informacijg pagal REACH
reglamento 9 straipsnio 2 dalies nuostatas (Zr. 2 priedélj). Si informacija gali bati susijusi su
paties praneséjo vykdoma veikla arba veikla, vykdoma bendradarbiaujant su | sarasa jtrauktais
klientais.

Kiekio apskaic¢iavimas taikant PPORD isimtj

Jeigu cheminé medziaga taip pat gaminama arba importuojama ne PPORD tikslais ir kiekis per
metus yra viena tona arba daugiau, tokia cheminé medziaga turi biti registruojama taip pat

11 Reikéty atkreipti démesj, kad savoka ,placioji visuomené" apima ne vien placigjg visuomene ES
rinkoje, nes jokia ,placioji visuomeneé" nederéty su tuo, kad cheminés medziagos ,dar neketinama tiekti
rinkai neribotam vartotojy skaiciui, kadangi jos naudojimg misiniy ar gaminiy sudétyje dar turi istirti ir
pritaikyti“, kaip nurodyta REACH reglamento 28 konstatuojamojoje dalyje.

12 Tai apima visus galiojancius ES, nacionalinius, regioninius ar vietos teisés aktus, kuriais
reglamentuojama aplinkos apsauga arba darbuotojy sauga ir sveikata. Tai apima REACH ir CLP
reglamentus, taip pat, pavyzdziui:

— Direktyva 89/391/EEB dél priemoniy darbuotojy saugai ir sveikatos apsaugai darbe gerinti
nustatymo su pakeitimais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 1882/2003, Direktyvg 2007/30/EB ir
Reglamenta (EB) 1137/2008;

— Direktyva 2010/75/ES dél pramoniniy iSmetamy, tersaly (tarSos integruotos prevencijos ir
kontroles);

— Direktyva 98/24/EB dél darbuotojy saugos ir sveikatos apsaugos nuo rizikos, susijusios su
cheminiais veiksniais darbe su pakeitimais, padarytais Direktyva 2007/30/EB;

— Direktyva 2000/60/EB, nustatancig Bendrijos veiksmy vandens politikos srityje pagrindus (Vandens
pagrindy direktyva), su pakeitimais, padarytais Sprendimu Nr. 2455/2001/EB, Direktyva
2008/32/EB ir Direktyva 2009/31/EB;

— Direktyva 2004/37/EB dél darbuotojy apsaugos nuo rizikos, susijusios su kancerogeny arba
mutageny, poveikiu darbe.

13 Taigi ,pakankamai kontroliuojamos salygos" yra susijusios su darbuotojy ir aplinkos apsaugos
reikalavimais.
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kaip ir bet kuri kita cheminé medziaga (Zr. Registravimo rekomendacijas). Apskaiciuojant
registruoting kiekj, cheminés medziagos kiekio, kuriam taikomas PPORD pranesimas, jtraukti
nereikia.

Pavyzdys. Jeigu bendrové cheminés medziagos per metus pagamina 11 tony, iS jy 2 tonos yra
skirtos PPORD, prievolé registruoti taikoma PPORD tikslais nenaudojamoms 9 tonoms per
metus. Dél 2 tony tos cheminés medziagos bendrové taip pat turés pateikti PPORD pranesSima.

3.2.2. Autorizacija pagal REACH

Autorizacijos nuostatos taip pat taikomos cheminiy medziagy naudojimui PPORD tikslais
(neatsizvelgiant | naudojama kiekj tonomis). IS XIV priedo galima suZinoti, ar PPORD
netaikomas autorizacijos reikalavimas, ir, jeigu netaikomas, kokiam didziausiam kiekiui
autorizacijos nuostatos netaikomos (zr. REACH reglamento 56 straipsnio 3 dalj). Paprastai
tariant, autorizacija batina, jeigu cheminé medziaga yra jtraukta | XIV priedg ir naudojama
PPORD tikslais, iSskyrus atvejus, kai taikoma iSimtis. Informacijq apie naudojimo budus,
kuriems taikoma iSimtis, galima rasti X1V priedo skiltyje ,,Naudojimo badai arba jy kategorijos,
kuriems netaikomi reikalavimai“14.

Daugiau informacijos apie autorizacijos procesg galima rasti svetaines dalyje su klausimais ir
atsakymais apie autorizacijg (https://echa.europa.eu/support/gas-support/gas). Taip pat
rekomenduojama perskaityti ECHA svetainés dalj ,,Autorizacija“
(https://echa.europa.eu/support/authorisation).

3.2.3. Apribojimai pagal REACH

REACH reglamento XVII priede nustatyti apribojimai PPORD taikomi standartizuotai.

XVII priedo 2 skiltyje (Apribojimo salygos) turi biti nurodyta, ar apribojimas negali bati
taikomas PPORD, ir, jeigu jis netaikomas, kokiam didziausiam kiekiui jis netaikomas (Zr.
REACH reglamento 67 straipsnio 1 dalj). Paprastai tariant, cheminés medziagos naudojimo
PPORD tikslais budams apribojimai taikomi, iSskyrus atvejus, kai aiSkiai nustatyta, kad
apribojimai netaikomi?®.

Daugiau informacijos apie apribojimus rasite ECHA svetainés dalyje ,,Apribojimas*
(https://echa.europa.eu/web/quest/addressing-chemicals-of-concern/restriction).

3.2.4. Klasifikavimas pagal CLP

Jeigu PPORD naudojamga chemine medziaga arba misinj, kurio sudétyje yra tokia
cheminé medziaga, ketinama pateikti rinkai, tag chemine medziaga reikia klasifikuoti
(CLP reglamento 4 straipsnio 1 dalis).

Be to, taip pat reikalaujama klasifikuoti rinkai nepateiktas chemines medZziagas, kurias
reikia registruoti (CLP reglamento 4 straipsnio 2 dalies a punktas), arba pranesti apie jy
naudojima PPORD tikslais (CLP reglamento 4 straipsnio 2 dalies b punktas). Todél klasifikavimo
prievolé PPORD naudojamoms cheminéms medziagoms taikoma visada. Prievolé
klasifikuoti misinj, kurio sudétyje yra PPORD naudojamos cheminés medziagos, galioja tik tuo
atveju, jeigu jis pateikiamas rinkai.

PPORD naudojamos cheminés medziagos arba misinio, kurio sudétyje jos yra, tiekéjas arba
importuotojas chemine medziagq arba misinj privalo klasifikuoti remdamasis turima

14 pastaba. Informacijos apie mazesnius negu 1 tona per metus kiekius taip pat pateikta 3.1.2 skirsnyje
(MTP).

15 pastaba. Informacijos apie mazesnius negu 1 tona per metus kiekius taip pat pateikta 3.1.3 skirsnyje
(MTP).



https://echa.europa.eu/support/qas-support/qas
https://echa.europa.eu/support/authorisation
https://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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informacija. Jis privalo pavojingas chemines medZiagas klasifikuoti, Zenklinti ir pakuoti pagal
CLP kriterijus. MiSiniai taip pat privalo bati klasifikuojami, Zenklinami ir pakuojami pagal CLP.

Daugiau informacijos apie CLP klasifikavimo kriterijy taikyma galima rasti CLP reglamento
kriterijy taikymo gairése. Taip pat rekomenduojama perskaityti ECHA svetainés dalj
»Klasifikavimas®.

3.2.5. I klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriy siuncdiamas pranesimas

PPORD skirtos cheminés medziagos gamintojas arba importuotojas, kuris tg chemine medziagq
pateikia rinkai, turi (nepriklausomai nuo kiekio) ECHA Klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriui
pranesti informacija, susijusig su klasifikavimu ir zenklinimu, jeigu cheminé medziaga atitinka
klasifikavimo pavojingomis cheminémis medziagomis kriterijus. Si prievolé taip pat taikoma ir
misSinyje esanciai PPORD naudojamai cheminei medZiagai, jeigu dél tos cheminés medziagos
miSinys yra klasifikuojamas.

Reikéty atkreipti démesj, kad ECHA savo svetainéje skelbs tam tikrg klasifikavimo ir Zenklinimo
inventoriui pranestg informacija.

Neskelbiama Si informacija:

— praneSéjo pavadinimas,
— IUPAC pavadinimas, kai praneséjas pagrindzia, kad IUCLID pateikti duomenys yra
konfidencialls ir pateikia vieSg cheminj pavadinima, kurj galima nurodyti?6.

Jeigu, remiantis turimais bandymy duomenimis arba kitu tinkamu informacijos Saltiniu,
cheminé medziaga neturéty biti klasifikuojama pagal fizinio pavojaus, taip pat pavojaus
sveikatai ir aplinkai kriterijus, pranesimo klasifikavimo ir zenklinimo inventoriui siysti nereikia.
Daugiau informacijos galima rasti praktiniame vadove ,Kaip j klasifikavimo ir Zenklinimo
inventoriy siysti pranesima apie chemines medziagas". Taip pat rekomenduojama perskaityti
ECHA svetainés dalj ,,PraneSimas klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriui“.

3.2.6. Informacija tiekimo grandinéje

Cheminés medziagos arba misinio gamintojas arba importuotojas, praneses apie cheminés
medziagos naudojimg PPORD tikslais, bet jos neuzregistraves, privalo uztikrinti, kad ji nepatekty
placiajai visuomenei, t. y. ta cheminé medziaga gali patekti tik | sqrasq jtrauktiems klientams.
Taciau chemine medZziagg PPORD veiklos tikslais tiekdamas vienam i$ | sqrasa jtraukty klienty jis
privalo tam | sgrasg jtrauktam klientui pateikti pagal REACH reglamento II priedg parengtq
duomeny, saugos lapg visais atvejais, kai cheminé medziaga arba misinys atitinka vieng ar
daugiau 31 straipsnyje nustatyty kriterijy (paaiskinta Siy rekomendacijy 3.1.6 skirsnyje).

Daugiau informacijos apie tai, kuriy cheminiy medziagy ir misiniy saugos duomeny lapas turi
bati pateiktas ir kas jj turi pateikti, galima rasti Rekomendacijose, kaip pildyti saugos duomeny
lapus.

Jeigu tiekéjas neturi pateikti saugos duomeny lapo pagal 31 straipsnj, | saqrasqg jtrauktam klientui
jis turi pateikti kitg informacija pagal REACH reglamento 32 straipsnj. Taciau reikéty atkreipti
démesj, kad praktiskai, jeigu netaikoma né viena 32 straipsnio b, c arba d punkte nurodyta
salyga (t. y. jeigu cheminei medZiagai netaikomas autorizacijos reikalavimas, nenustatyta
apribojimy ir néra informacijos, kuri bity batina, kad bdty galima nustatyti ir taikyti tinkamas
rizikos valdymo priemones), tada apie chemine medziagq arba misinj, kuriy duomeny saugos
lapo nereikalaujama, nereikia pateikti jokios kitos informacijos pagal 32 straipsnij.

16 Noredami gauti daugiau informacijos, kaip klasifikavimo ir Zenklinimo inventoriuje sukurti moksliniams
tyrimams naudojamy cheminiy medziagy viesajj pavadinima, zr. techninius nurodymus, pateiktus ECHA
vadove ,Kaip parengti pranesima apie klasifikavima ir zenklinimg", paskelbtame adresu
http://echa.europa.eu/manuals.
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3.2.7. Tolesnis PPORD skirty cheminiy medziagy naudojimas

Tolesnis naudotojas negali teikti PPORD praneSimo. Kadangi tolesnis naudotojas neprivalo
teikti registracijos dokumenty, pranesimas, kuriuo jis bity atleistas nuo prievolés registruoti,
neturi jokio poveikio.

Tolesniam naudotojui, chemine medZiaga naudojan¢iam PPORD tikslais, REACH reglamente
nustatytos prievolés gali skirtis atsizvelgiant  tai, ar PPORD veiklai taikomas cheminés
medziagos gamintojo arba importuotojo teikiamo PPORD pranesimo reikalavimas. Sie du
atvejai apraSyti toliau:

a) Tolesnis naudotojas yra | sarasa itrauktas klientas, nurodytas jo tieké&jo
pateiktame PPORD praneSime

Siuo atveju cheminé medZiaga neregistruojama, bet tiekéjas apie ja pranese kaip apie PPORD
medziagq. Tolesnis naudotojas chemine medziagq privalo naudoti tik PPORD tikslais.
Atsakomybe uz tolesnio naudotojo veiklg prisiima Sis tiekéjas (praneséjas), ir tolesnis
naudotojas privalo vykdyti tiekéjo nurodytas salygas (jskaitant visas ECHA nustatytas salygas).
Jeigu tolesnis naudotojas chemine medziaga nori naudoti kitais tikslais, gamintojas arba
importuotojas privalo chemine medziagq uzregistruoti kaip naudojama tais tikslais. Jeigu
tolesnis naudotojas cheminés medziagos nebenaudoja PPORD tikslais, taigi nutraukia ir
bendradarbiavima su praneséju, jis privalo informuoti savo tiekéja, o Sis tada gali atnaujinti
savo pranesima ir tolesnj naudotojg iSbraukti iS klienty sgraso ir galbdt sumazinti nurodytg kiekj
tonomis.

Pagal apibréztj, PPORD veikla su | sqrasg jtrauktais klientais vykdoma bendradarbiaujant su
jais. TacCiau praneséjui gali biti patartina sudaryti susitarimus — tai blty viena iS cheminés
medziagos tiekimo sglygy — kad praneséjas bty informuojamas (inter alia) apie veiklos
nutraukima. Taip jis galéty vykdyti savo pareigq uztikrinti tolesnj salyguy, susijusiy su PPORD
iSimtimi, vykdyma (jskaitant viso likusio kiekio surinkimag).

b) Tolesnis naudotojas registruota chemine medziaga pats naudoja PPORD tikslais

Tolesnis naudotojas taip pat gali savaranki$kai naudoti chemine medziagg PPORD veiklai. Tokiu
atveju tolesnis naudotojas registruotg chemine medziagq pats naudoja PPORD tikslais ir
prisimdamas atsakomybe (t. y. gamintojo arba importuotojo registracija tam naudojimui
PPORD tikslais netaikoma). Zinoma, tolesnis naudotojas nebus nurodytas kaip su $ia veikla
susijes | sqrasq jtrauktas klientas. Taip pat Siuo atveju tolesnis naudotojas neturi (ir negali)
teikti PPORD pranesimo, nes cheminé medziaga jau jregistruota. Taciau jprastos tolesnio
naudotojo prievolés galioja su tam tikromis iSimtimis, kaip aprasSyta Rekomendacijose
tolesniems naudotojams ir apibendrinta toliau.

Jeigu ,rizika Zmogaus sveikatai ir aplinkai yra tinkamai kontroliuojama laikantis darbuotojy ir
aplinkos apsauga reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy*, tolesnis naudotojas neprivalo
rengti PPORD naudojamos cheminés saugos ataskaitos, net jeigu jam nustatytos naudojimo
salygos nejtrauktos j jo tiekéjo iSpléstinj saugos duomeny lapg arba nepatartina cheminés
medZiagos naudoti tais tikslais (REACH reglamento 37 straipsnio 4 dalies f punktas). Siuo atveju
tolesnis naudotojas per Sesis ménesius nuo duomeny, saugos lapo, kuriame nurodytas
registracijos numeris, gavimo is tiekéjo ECHA turi pranesti REACH reglamento 38 straipsnio

2 dalyje nurodytg informacijg (Tolesniy naudotojy prievolé pranesti informacijg). Reikéty
atkreipti démesj, kad prievolé pranesti ECHA negalioja tais atvejais, kai cheminé medziaga
naudojama PPORD, jeigu jos naudojama maziau negu 1 tona per metus (REACH reglamento

38 straipsnio 5 dalis). Kitais atzvilgiais PPORD tikslais naudojamos cheminés medZziagos
tolesniam naudotojui REACH reglamentu yra nustatytos tokios pat prievolés kaip ir tada, kai bet
kuri cheminé medziaga yra naudojama kitais tikslais. Todél tolesniems tiekimo grandinés
dalyviams taikomos bendrosios informacijos taisyklés. Reikéty atkreipti démesj, kad cheminei
medziagai, kurig tolesnis naudotojas naudoja produkto ir technologiniams tyrimams ir plétrai,
gali bati taikomi autorizacijos reikalavimai arba apribojimai. ISsami informacija apie Sias
prievoles pateikta Rekomendacijose tolesniems naudotojams.
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3.2.8. Svarstymai pries teikiant PPORD pranesima

PrieS ECHA teikdamas cheminés medZiagos PPORD praneSimag, potencialus PPORD praneséjas
turi nuspresti, ar veikla, kurig jis vykdo vienas arba bendradarbiaudamas su | sarasa jtrauktais
klientais, atitinka produkto ir technologinio tyrimo ir plétros apibréztj (3 straipsnio 22 punktas).
Taip yra todél, kad pateikes pranesSima praneséjas bus atleistas tik nuo prievolés registruoti
importuojamos arba gaminamos cheminés medziagos kiekj, naudojamg PPORD tikslais.

Be to, praneséjas, remdamasis cheminés medziagos savybémis, privalo uztikrinti, kad cheminé
medziaga bus tvarkoma tinkamai kontroliuojamomis salygomis ir laikantis darbuotojy ir
aplinkos apsaugos reikalavimuy.

Praneséjas turéty surinkti visg informacija, kuri reikalinga vykdyti jo pareigoms pagal REACH
reglamenta, jq laikyti ir leisti su ja susipazinti. Visy pirma, renkant tinkama informacijq, kuri
bdtina nustatyti, kad PPORD praneSimas atitinka produkto ir technologinio tyrimo ir plétros
apibréztj, o produktas tvarkomas tinkamai kontroliuojamomis salygomis, reikéty atsizvelgti |
Siuos dalykus:

1. Ar cheminé medziaga, kaip pirmiau apibrézta, gaminama arba importuojama PPORD
tikslais?

2. Kaip praneséjas uztikrins, kad cheminé medziaga niekada nepatekty placiajai
visuomenei? Kaip jis uztikrins viso cheminés medziagos kiekio atsekamuma ir tai, kad
likes kiekis bus surinktas pasalinti?

3. Kaip praneséjas uztikrins, kad saveika su chemine medziaga turéty tik jo ir | sqrasq,
itraukty klienty darbuotojai?

4. Kaip praneséjas uztikrins, kad cheminé medziaga bus tvarkoma tinkamai
kontroliuojamomis salygomis ir laikantis darbuotojy ir aplinkos apsaugos reikalavimy?
Tam jis turéty suzinoti, kokios taisyklés galioja ir kokios tinkamos rizikos valdymo
priemonés jose nustatytos.

Su rizikos valdymo priemonémis ir naudojimo aprasymu susijusios rekomendacijos yra pateiktos
Informacijai keliamy reikalavimy ir cheminés saugos vertinimo rekomendacijose.

Reikéty atkreipti démesj, kad ECHA gali nustatyti sglygas, kaip aprasyta Siy rekomendacijy
7.2 skirsnyje, todél reikéty atsizvelgti ir | Sig galimybe. Apsvarscius pirmiau paminétus dalykus
PPORD praneseéjui ir jo | sqrasq jtrauktiems klientams turéty bati lengviau laikytis beveik visy
salygu, kurias gali nustatyti ECHA.

3.2.8.1 Sprendimas, ar teikti pranesimg dél cheminés medziagos naudojimo
PPORD veiklai, kuri vyvkdoma ne ES arba EEE, ir ar | sarasqa jtraukti ne ES arba
EEE klientus

9 straipsnyje néra jokios aiskios nuorodos | chemines medziagas, gaminamas eksportui REACH
tikslais. Taciau gali kilti klausimas, ar PPORD pranesSima reikéty teikti, kai veikla bus vykdoma
tik ne ES arba EEE (t. y. eksportuojamos cheminés medZiagos). Panasus klausimas kyla abiem
atvejais, t. y. tada, kai pranesSimas yra susijes tik su ne ES arba EEE vykdoma veikla, ir tada,
kai vieni chemine medziaga PPORD tikslais naudojantys klientai yra i$ ES arba EEE rinkos, Kiti
— ne i$ jos. Tai yra klausimas, ar teikiant bet kurj pranesima i klienty, su kuriais
bendradarbiaujama, sgrasg reikia jtraukti informacijg apie klientus, susijusius su cheminémis
medZiagomis, kurios bus eksportuojamos PPORD tikslais.

9 straipsnio nuostatomis siekiama gamintojui suteikti pagrindg, kuriuo remiantis buty
atleidziama nuo prievoliy registruoti. Paprastai registruoti reikia bet kurig chemine medziaga,
kurios per metus pagaminama daugiau kaip viena tona ir kurios atZvilgiu netaikomos jokios
iSimtys; Si prievolé galioja visy cheminiy medziagy, gaminamy ES eksporto | ne ES arba EEE
rinkas tikslais, atzvilgiu. Naudojimui PPORD tikslais ne ES skirtos cheminés medziagos
gamintojas praktiSkai gali rinktis tik dvi galimybes:
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i. pateikti PPORD pranesimg, kuriame pateiktas aiSkus ne ES arba EEE klienty sgrasas (tai
gali bati vienintelis sgrase esantis klientas arba vienas klientas i$ klienty saraso, | kurj
gali bati taip pat jtraukti kiti ES ar EEE arba ne ES ir ne EEE klientai), kartu su kita
bdtina informacija, jrodancia, kad jam gali bati taikoma iSimtis;

ii. uzregistruoti visg cheminés medziagos, kurios pagaminama daugiau kaip 1 tona per
metus, kiekj, kuriam netaikomas joks PPORD pranesSimas (pagal pirmiau iSdéstytq
i punktq).

3.2.9. ECHA nustatyty salygu laikymasis

ECHA gali nustatyti salygas, kad uztikrinty REACH reglamento 9 straipsnio 4 dalyje nustatyty
salygy laikymasi. Siuo tikslu ECHA taip pat gali paprasyti cheminés medziagos gamintojo arba
importuotojo, pateikusio PPORD pranesimg, pateikti papildomos informacijos, batinos
sglygoms nustatyti pagal 9 straipsnio 4 dalj. Gamintojas arba importuotojas turi laikytis visy
ECHA nustatyty salygy. Daugiau informacijos apie salygas, kurias ECHA gali nustatyti, galima
rasti Siy rekomendacijy 7 skirsnyje.

Su PPORD naudojamomis cheminémis medziagomis susijusios prievolés (ir
palyginimas su prievolémis, susijusiomis su MTP) apibendrintos Siy rekomendacijuy
1 priedélyje.

4. PPORD pranesSimo dokumentacija

4.1. Informacijai keliami reikalavimai

Remiantis 9 straipsnio 2 dalimi, gamintojas, importuotojas arba gaminiy gamintojas, praneses
ECHA apie savo ketinimg savarankiskai arba bendradarbiaujant su | sgrasg jtrauktais klientais
vykdyti PPORD ir tuo tikslu naudoti chemine medziagg, atleidziamas nuo registravimo
prievolés. Tuo tikslu praneséjas ECHA turi pateikti elektronine IUCLID dokumentacijg, kurioje
reikia nurodyti Sig informacija:

(a) gamintojo, importuotojo arba gaminiy gamintojo tapatybe, kaip nurodyta VI priedo
1 skirsnyje;

(b) cheminés medziagos tapatybe, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;

Praneséjas turi uztikrinti, kad pranesant informacijg pagal VI priedo 2 skirsnj baty
atsizvelgta | galimus cheminés medziagos sudéties pakitimus (tai gali bliti numatyta
moksliniy bandymy dalyje). ISsamias cheminiy medziagy identifikavimo ir jvardijimo
rekomendacijas galima rasti dalyje ,,Rekomendacijos dél cheminiy medziagy
identifikavimo ir pavadinimo joms suteikimo pagal REACH ir CLP reglamentus*.

(c) cheminés medziagos klasifikacija, jei tokia yra, kaip nurodyta VI priedo 4 skirsnyje;

(d) apskaiciuotg kiekj, kaip nurodyta VI priedo 3.1 skirsnyje; pateikting informacija sudaro
apskaicCiuotas cheminés medziagos, pagamintos arba importuotos PPORD tikslais
kalendoriniais praneSimo metais, kiekis.

(e) klienty, su kuriais bendradarbiaujama PPORD srityje, sgrasg, iskaitant bent jy
pavadinimus ir adresus.

Praneséjas gali nuspresti | savo pranesimo dokumentacijq jtraukti daugiau informacijos, kuri
jam atrodo svarbi norint jrodyti, kad jo veikla atitinka 3 straipsnio 23 dalyje pateiktag PPORD
apibréztj ir 9 straipsnio 4 dalies salygas. Ta informacija gali apimti galiojanciy teisés akty ir
priemoniy (veiklos salygos ir rizikos valdymo priemoneés), taikomy siekiant kontroliuoti
iSleidimag | aplinka ir poveikj darbuotojams, sgrasa.
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4.1.1. PPORD pranesimo dokumentacijos rengimas

PPORD praneSimo dokumentacijg reikia parengti naudojant IUCLID (Tarptautinés bendros
informacijos apie chemines medZiagas duomeny bazés) programine jrangq ir elektroniniu btdu
pateikti per REACH-IT portalq adresu https://reach-it.echa.europa.eu. IUCLID programine
irangq galima nemokamai atsisiysti iS IUCLID svetainés adresu https://iuclid6.echa.europa.eu/
jeigu ji bus naudojama nekomerciniais tikslais.

Labai rekomenduojama pries sukuriant duomeny rinkinj ir parengiant dokumentacijg atidziai
perskaityti vadova ,Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijq", paskelbta adresu
https://echa.europa.eu/manuals.

4.1.2. Saskaity faktiry iSrasymas, iSsamumo patikra ir pranesimo numeris

Pateikus pranesdimo dokumentacijg ir priémus jg nagrinéti, pranesSéjas gaus saskaitg faktidra.
Taip pat ECHA per 2 savaites nuo pranesimo pateikimo dienos atliks jo iSsamumo patikrg (zr.
REACH reglamento 9 straipsnio 3 dalj ir 5 straipsnj). Atliekant iSsamumo patikrg tikrinama, ar
pateikta visa reikalaujama informacija ir gautas sumokétas mokestis.

Jeigu praneSimo dokumentacija neiSsami, ECHA iki dviejy savaiciy laikotarpio pabaigos
praneséjg informuos, kokios dar informacijos reikia, kad pranesimas bty iSsamus, ir iki kokio
termino papildoma informacijg reikia pateikti (20 straipsnio 2 dalis ir 9 straipsnio 3 dalis).
Jeigu nebuvo sumokétas mokestis, ECHA prates mokescio sumokéjimo terming. Pranes$éjas
savo pranesima privalo atitinkamai papildyti. Visas ECHA ir praneSéjo susirasinéjimas vyksta
per praneséjo REACH-IT paskyra.

Jeigu iki nustatyto termino praneSimas nepapildomas arba mokestis nesumokamas, ECHA
pranesima atmes.

Labai naudinga IUCLID programa ,,Patikrinimo pagalbos papildinys* (angl. Validation Assistant
plugin) suteikia praneséjui galimybe patikrinti PPORD pranesSimo iSsamuma_prie$ pranesimag
pateikiant ECHA per REACH-IT sistema. Labai rekomenduojama papildinj pirmiausia panaudoti
cheminés medziagos duomeny rinkinyje, o tada — galutinéje dokumentacijoje. Labai svarbu
papildinj naudoti abiejuose etapuose, kad bity iSvengta nereikalingy klaidy ir galimo
atmetimo, jeigu teikiama pareikalauta atnaujinti dokumentacija. Nurodymus, kaip naudotis
patikrinimo pagalbos papildiniu, galima rasti IUCLID pagalbos sistemoje. Daugiau informacijos
galima rasti vadove , Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacija".

Tik tada, kai praneSimas bus laikomas iSsamiu ir bus gautas mokestis, ECHA priskirs
pranesimo numerj'’ ir nustatys praneSimo data, ir ta data bus pranesimo dokumentacijos
gavimo ECHA data. Prane$éjui iskart bus nurodytas pranesimo numeris ir pranesimo data. Si
informacija taip pat bus nusiysta valstybés narés, kurioje vykdoma gamyba, importas,
gaminami gaminiai ar vykdomas produkto ir technologinis tyrimas ir plétra, kompetentingai
institucijai.

4.1.3. Mokescdciai

Mokesciai uz praneSima apie chemine medziagq pagal REACH reglamento 9 straipsnio 2 dalj
nurodyti Mokesciy reglamento (EB) Nr. 340/2008 su pakeitimais, padarytais 2013 m. kovo
20 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentu (ES) Nr. 254/2013, V priede.

Kai pranesima teikia labai maza, mazoji ir vidutiné jmoné?8, ECHA taiko sumazintg mokestj,
kaip nustatyta Mokesciy reglamento V priedo 1 lenteléje.

17 Atkreipkite démesj, kad pranesimo numeris yra to paties formato kaip registracijos numeris (nes abu
jie REACH-IT sistemoje suteikiami kaip nuorody numeriai), bet prasideda skaiciais 04 (o ne 01); tai ne
registracijos numeris. Jo priskyrimu patvirtinama, kad praneSimas pateiktas ir iSsamumas patvirtintas.

18 MV] apibrézta Tarybos rekomendacijoje 2003/361/EB.
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4.1.4. Kada galima pradéti chemine medziagq gaminti arba importuoti?

Praneséjas PPORD tikslais chemine medziagq arba misinj gali gaminti arba importuoti, gaminj
gaminti ECHA patvirtinus praneSimo iSsamumag arba praéjus dviem savaitéms nuo pranesimo
gavimo jeigu ECHA nepateikia prieSingy nurodymuy (zr. 9 straipsnio 5 dalj).

Atleidimas nuo prievolés PPORD chemine medziagq registruoti galioja penkeriy mety laikotarpj
nuo ECHA nurodytos pranesimo datos.

5. PPORD pranesimo atnaujinimas pateikiant nauja
informacija

5.1. Informacija keiciama arba gaunama naujos informacijos

Pranesta informacija apie PPORD laikui bégant gali keistis. Taciau praneséjas neturi teikti naujo
PPORD pranesimo, uz kurj turéty mokéti naujg mokestj, kaskart, kai keiciasi kuri nors jo
PPORD pranesimo dalis. Uzuot tai dares, jis gali rinktis, jeigu pageidauja, pranesima atnaujinti.
Tai gali bati aktualu, pavyzdziui, kai pakeitimai yra susije su:
e apskaiciuotu kiekiu
¢ cheminés medziagos klasifikavimu ir zenklinimu
e susijusiy klienty sarasu
e aktualia nauja informacija apie cheminés medziagos tapatybés nustatyma ir sudétj
(jeigu nesikeicia pati cheminés medziagos tapatybé€, nes tokiu atveju reikéty teikti
naujg pranesima).

ISsamesnés informacijos galima rasti vadove ,Kaip parengti registracijos ir PPORD
dokumentacijq".

5.2. PPORD nutraukimas

Apie PPORD nutraukimg praneséjas ECHA gali informuoti naudodamas specialig REACH-IT
sistemos funkcijg. Nutraukes PPORD praneséjas chemine medziagq privalo uzregistruoti, jeigu
ketina jq toliau gaminti arba importuoti.

Nutraukes PPORD (arba pasibaigus atleidimo nuo prievolés registruoti terminui) praneséjas
privalo surinkti ir pasalinti likusj kiekj, iSskyrus atvejus, kai jis uzregistruoja chemine
medziaga.

5.3. PPORD pranesimo atnaujinimo risys

REACH-IT sistemoje pirma kartg teikiama informacija skiriama nuo teikiamos atnaujintos
informacijos. Pirmg kartg teikiama informacija — tai pirma kartg teikiama cheminés medziagos
praneSimo dokumentacija. Teikiama atnaujinta informacija — visa véliau teikiama informacija
apie tg pacig chemine medZiagg ir susijusi su ta pacia dokumentacija, kurios informacija
atnaujinama. Todél atnaujinama informacija visada teikiama tik tada, kai pateikiama iSsami
pirma kartg teikiama dokumentacija. Atnaujinta dokumentacija teikiama dél ,,savaiminiy"
priezasciy arba ,jos paprasius". Informacija dél savaiminiy priezasciy gali biti atnaujinama
Siais atvejais:

- keiciasi apskaiciuotas kiekis;

- keidiasi klasifikavimas;

- keiciasi sudétis;

- atsiranda papildomos analitinés informacijos;
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- keiciasi klientas (-ai);

- pratesiamas PPORD taikomas atleidimo nuo prievolés registruoti laikotarpis (zr. Siy
rekomendacijy 6.1 skirsnj).

Atnaujinama informacija, teikiama jos paprasSius, — tai informacija, teikiama, kai to aiSkiai
papraso ECHA. Tokios informacijos gali biiti praSoma, pavyzdziui, ECHA priémus sprendimg
prasyti papildomos informacijos pagal 9 straipsnio 4 dalj. Tokiu atveju reikia nurodyti rasto
arba sprendimo numerj, kad teikiama atnaujintg informacijg baty galima susieti su ECHA rastu
arba sprendimu.

Daugiau techniniy nurodymu, kaip atnaujinti PPORD pranesimo dokumentacijg REACH-IT
sistemoje, galima rasti vadove , Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijq".

5.4. PPORD pranesSimo atnaujinimas naudojant I1UCLID

Praneséjas savo PPORD pranesimg gali atnaujinti pateikdamas atnaujintg IUCLID
dokumentacija, kurioje daroma nuoroda | ankstesnj pateiktos PPORD dokumentacijos numerj.
Labai rekomenduojama, prieS ECHA teikiant dokumentacijg, patikrinimo pagalbos papildiniu
patikrinti, ar ji iSsami.

Be to, naudojant mokescio apskaiciavimo papildinj, galima apskaiciuoti su PPORD pranesimo
pratesimu susijusj mokestj. Abu papildinius galima atsisiysti iS IUCLID svetainés.

Daugiau informacijos apie PPORD pranesimo atnaujinimg naudojant IUCLID galima rasti
vadove ,Kaip parengti registracijos ir PPORD dokumentacijq".

6. Atleidimo nuo prievolés registruoti pratesimas

Pagal REACH reglamento 9 straipsnio 7 dalj, PPORD praneséjas turi galimybe paprasyti
penkerius metus galiojusj atleidimg nuo prievolés registruoti pratesti dar ne daugiau kaip
penkeriems metams. Taip pat galima praSyti pratesti atleidimg nuo prievolés registruoti dar ne
daugiau kaip desimciai mety, jeigu cheminés medziagos bus naudojamos tik Zmonéms skirtiems
ar veterinariniams vaistams kurti arba nebus pateikiamos rinkai®®.

PraSyma pratesti atleidima nuo registravimo prievolés reikia pagristi moksliniy tyrimy ir plétros
programa. Tuo tikslu patartina moksliniy tyrimy ir plétros programa pagristi dokumentais (be
kitos informacijos nurodant tikslg, tvarkarastj ir gaminamag arba naudojama kiekj). Grindziant
prasyma pratesti atleidima galima atsizvelgti | Siuos dalykus:

e kas per pirmuosius penkerius metus, kai buvo atleista nuo prievolés registruoti,
patobulinta, kokiy biata pasiekimy?

e Kokj rezultata tikimasi pasiekti per dar vieng atleidimo laikotarpj?
Praneséjas turéty gebéti nurodyti:

e numatyto MTTP projekto apréptj ir tikslus;

e pagrindines aktualias uzduotis, bitinas, kad blty pasiektas galutinis tikslas;

e pagrindines priemones ir (arba) metodus (t. y. eksploataciniai bandymai, laboratoriné
veikla, gamykliné partija, bandymai su klientais ir pan.), taikomus atitinkamoms
uzduotims atlikti;

19 Reikeéty atkreipti démesj, kad visa PPORD veikla (iSskyrus Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
kdrima), kurig vykdant dalyvauja | sarasg jtraukti klientai, yra savaime susijusi su pateikimu rinkai, todél
jai negali biti taikomas 10 mety atleidimas.


http://iuclid.echa.europa.eu./
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e kiekvienos nurodytos projekto uzduoties ir viso MTTP etapo kalendorinj plang ir
numatoma tvarkarast;j.

Praneséjas turéty gebeéti pagristi bitinybe pratesti atleidimg nuo registracijos prievolés ir
nurodyti pradinio atleidimo bei per pirmuosius penkerius metus atlikto MTTP ir naujos MTTP
programos bei jos tiksly rysj. PraSymo pratesti atleidimg nuo registravimo prievolés procesas
iSsamiau apraSytas 6.1 skirsnyje.

ISnagrinéjusi praSyma, ECHA parengia sprendima_ir pateikia jj kompetentingoms institucijoms,
kuriose vykdoma gamyba, importas, gaminami gaminiai ar vykdomas produkto ir technologinis
tyrimas ir plétra, kad Sios pateikty savo pastabas. Priimdama galutinj sprendima dél praSymo
ECHA atsizvelgs | i$ tokiy kompetentingy institucijy gautas pastabas (zr. 9 straipsnio 8 dalj).

Pratesimo trukmeé, kurig ECHA sitlo kompetentingai (-oms) institucijai (-os) sprendimo
projekte, bus tik tokio laikotarpio, koks yra pagristas remiantis MTTP programa, kurig pateike
praneséjas, ir tas laikotarpis gali bGti trumpesnis negu penkeri metai. Kai praneséjas apibrézia
moksliniy tyrimy ir veiklos programa ir jau zinoma, ar PPORD veikla bus tesiama pasibaigus
terminui, jis gali galiausiai prasyti dar pratesti atleidimo laikotarpj visam didziausiam galimam
terminui, numatytam REACH reglamente. Kadangi pratesimo laikotarpis prasideda po
paskutinés pirmo penkeriy mety atleidimo laikotarpio dienos, rekomenduojama, kad
praneséjas savo prasyma dél atleidimo pratesimo pateikty bent pries$ keturis ménesius. Tai
reikia padaryti, kad ECHA galéty iSnagrinéti prasymag ir parengti sprendimo projekta,
pasikonsultuoti su atitinkama (-omis) valstybe (-émis) nare (-émis) ir galbdt, prie$ pateikdama
ji praneséjui, pataisyti sprendimg dél prasymo.

6.1. PraSymas pratesti atleidimg

Atleidimo laikotarpis baigiasi praéjus penkeriems metams. Taciau praneséjai gali prasyti
atleidimo laikotarpj pratesti, jeigu per penkerius metus neuzbaigé PPORD. Jie turi per REACH-
IT sistemg ECHA pateikti praSymag atleidima pratesti.

PraSymas atleidima pratesti dabar teikiamas kaip pranesimo atnaujinimas, o IUCLID
dokumentacijos virsutinéje puslapio antrastéje nurodoma, kad tai savaiminis galiojancios
dokumentacijos atnaujinimas.

Kuriant dokumentacijg (IUCLID dokumentacijos kiarimo vediklio 6 veiksmas), batina varnele
pazymeéti langelj , Teikiama atnaujinta informacija® (angl. The submission is an update), o tada
bltina jrasyti paskutinj kartg teiktos informacijos, susijusios su PPORD pranesimu, kurio
atzvilgiu prasoma pratesti atleidimg, numerj (laukelis ,Paskutinj kartg teiktos informacijos
numeris“ (angl. Last submission number)). Be to, bdtina varnele pazyméti langelj ,Savaiminis
atnaujinimas“ (angl. Spontaneous update), ir turi buti sukurtas naujas pakartotinas informacijos
blokas (reikia pazyméti zZalig kryziuka). Pagrindziant atnaujinimg, toje vietoje privaloma
pasirinkti ,,PPORD atleidimo nuo registracijos prievolés termino pratesimas" (angl. extension of
exemption period for PPORD). Jeigu §i informacija tinkamai nenurodoma, atnaujinimas nebus
tvarkomas kaip pratesimo prasymas.

IUCLID 1.9 skirsnyje (Produkto ir technologinis tyrimas ir plétra) (angl. Product and process
orientated research and development) bitina prisegti pratesima pagrindziancig moksliniy
tyrimy ir plétros programg. Informacijos apie moksliniy tyrimy ir plétros programag teikimo ir
prasymo atleidima pratesti priezasciy nurodymo Sablong galima rasti ECHA svetainés
(http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord) dalyje ,Susije
dokumentai“ (angl. Related documents).

Pateikes prasymga pratesti atleidimg praneséjas gaus saskaitg faktiirg pratesimo mokesciui
sumoketi. Kai mokestis bus sumokeétas, ECHA priims sprendimg (pasikonsultavusi su
atitinkamomis valstybémis narémis), ar pagrjsta atleidima nuo prievolés registruoti pratesti
prasomam laikotarpiui. ECHA rekomenduoja praSyma pratesti atleidimag pateikti bent pries
keturis ménesius iki pirminio atleidimo nuo prievolés registruoti galiojimo pabaigos. Per §j laikg
ECHA gali prasyma laiku iSnagrinéti, taigi nenutrikty ir PPORD atleidimo nuo registracijos


http://echa.europa.eu/lt/support/dossier-submission-tools/reach-it/ppord
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prievolés terminas. Mokestj reikia sumoketi kuo skubiau ir bet kuriuo atveju per 30 dieny, nes
ECHA privalo laukti, kol bus sumokétas mokestis, ir tik tada gali pradéti vertinti prasyma
pratesti atleidima.

7. Informacijos prasymas ir salygos, kurias ECHA gali
nustatyti

Kaip nurodyta REACH reglamento 9 straipsnio 4 dalyje, ECHA gali bet kuriuo atleidimo nuo
registracijos prievolés laikotarpio metu nuspresti PPORD veiklai nustatyti sglygas, siekdama
uztikrinti, kad bty jvykdyti Sie reikalavimai:

e chemine medziagg tvarkys tik | sarasa jtraukty klienty darbuotojai;

e cheminé medziaga bus tvarkoma tinkamai kontroliuojamomis sglygomis, laikantis teisés
akty, reglamentuojanciy darbuotojy ir aplinkos apsauga, reikalavimy, jskaitant REACH
reglamento 2 straipsnio 4 dalyje nurodytas direktyvas;

e cheminé medZiaga — atskira arba esanti miSinio ar gaminio sudétyje — niekada nebus
pasiekiama placiajai visuomenei;

e pasibaigus atleidimo nuo registracijos prievolés terminui, like kiekiai bus surinkti ir
pasalinti.

Todél ECHA gali paprasyti praneséjo pateikti papildoma reikiama informacija (7.1), kuria
remiantis baty galima daryti iSvadg, kad salygos jvykdytos arba kad salygas reikia nustatyti
(pastarojo atvejo pavyzdys pateiktas 7.2 skirsnyje).

7.1. ECHA prasymas, kad PPORD praneséjas pateikty papildoma
reikiamga informacija

PPORD pranesSime pateikta informacija ECHA svarbi, kad Si galéty patikrinti, ar jvykdyti pagal 9
straipsnio 4 dalj nustatyti teisiniai reikalavimai, arba nuspresti, ar reikia nustatyti sglygas
siekiant uztikrinti ty reikalavimy jvykdyma. Kad 9 straipsnio 4 dalies reikalavimai bty jvykdyti
kiekviename cheminés medziagos gyvavimo ciklo etape, praneséjas turéty gebéti jrodyti, kad
jis:

e 7ino galiojancius teisinius reikalavimus, taikomus pagal teisés aktus,
reglamentuojancius darbuotojy ir aplinkos apsauga, ir gali uztikrinti ty reikalavimy
vykdyma;

e registruoja PPORD veiklai jo paties arba | sgrasq jtraukty klienty naudojamos cheminés
medziagos kiekj. Tai apima cheminés medziagos, naudojamos atskirai, misSiniuose ar
esancios gaminiuose, kiekj, su procesais susijusj netenkama kiekj, ir likutinj kiekj, kuris
surenkamas Salinti;

e gali pateikti dokumentacija (pavyzdziui, vezimo dokumentus, Salinimo dokumentus,
informacijq apie su procesu susijusj praradima ir pan.), jrodancig, kad Sis kiekis yra
registruojamas.

Jeigu, remdamasi PPORD praneSime pateikta informacija, ECHA negali padaryti iSvados, kad
ivykdyti 9 straipsnio 4 dalies reikalavimai, agentira gali paprasyti papildomos informacijos,
kad galéty nuspresti, ar reikia nustatyti sglygas.

Papildoma ECHA prasoma informacija gali bati:
e galiojandiy teisés akty ir priemoniy, kuriy praneséjas ir, prireikus, jo | sgrasq jtraukti
klientai émeési siekdami laikytis ty teisés akty (pavyzdziui, veiklos sglygy ir rizikos

valdymo priemoniy, naudojamy siekiant kontroliuoti iSleidimg | aplinka ir poveikj
darbuotojams, aprasymas) sgrasas;
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informacija apie kiekj, naudojamg PPORD, siekiant uztikrinti, kad cheminé medziaga
niekada ir jokia forma nepatekty placiajai visuomenei;

rasytinis patikinimas, kad cheminé medziaga neteikiama placiajai visuomenei;

rasytinis patikinimas, kad atleidimo nuo prievolés registruoti laikotarpio pabaigoje
cheminé medziaga tinkamai surenkama salinti;

cheminés medziagos tapatybé, taip pat jos sudétis turi tiesioginj poveikj potencialiai
zinomoms fizinéms, cheminéms, toksinéms ir ekologinio toksiSkumo savybéms. Dél Siy
savybiy gali tekti klasifikuoti chemine medziaga. Teisingai nenustacius cheminés
medziagos tapatybés ir nepateikus teisingos informacijos apie jos sudétj, gali bati
nejmanoma nustatyti jos pavojingy savybiy ir véliau tinkamai taikyti klasifikavimo ir
Zenklinimo reikalavimy, taigi ir uztikrinti, kad baty taikomos tinkamai kontroliuojamos
salygos. Todél ECHA gali reikéti papildomos informacijos, kad ji galéty vienareiksmiskai
nustatyti PPORD cheminés medziagos tapatybe, taip pat informacijos apie badingas
cheminés medziagos savybes ir informacijos apie teisingg klasifikavima ir zenklinima;

kita reikiama informacija, kurig ECHA nustato kiekvienu konkreciu atveju atskirai.

PraSyme nurodomas informacijos pateikimo terminas. Jeigu prasoma informacija nebus
pateikta iki nustatyto galutinio termino, ECHA paprasys atitinkamy nacionaliniy vykdymo
institucijy imtis tinkamy veiksmuy. Kai visa reikiama papildoma informacija yra pateikta, ECHA
(pasikonsultavusi su valstybémis narémis) priims sprendimg, kokios sglygos (jeigu jas reikia
nustatyti) turéty bati nustatytos.

7.2. Galimy salygu, kurios gali buti nustatytos, pavyzdziai

I Si (neiSsamuy) sarasq jtraukti salygu, kurias ECHA gali nustatyti PPORD naudojamos cheminés
medziagos praneséjams siekdama uztikrinti, kad bity jvykdyti 9 straipsnio 4 dalies
reikalavimai, pavyzdZiai:

pateikti periodine gaminamo, importuojamo, naudojamo, netekto, pasalinto ir pan.
kiekio apzvalga. ECHA kiekvienu konkreciu atveju nurodys, ar atnaujintg informacijq
reikia siysti tik ECHA, tik valstybes nares kompetentingai institucijai, ar abiem;

pateikti rasytinj patikinimg, kad chemine medziagg tvarko tik | sarasa jtraukty klienty
darbuotojai, cheminé medziaga nepasiekiama placiajai visuomenei, o pasibaigus
atleidimo nuo registravimo prievolés laikotarpiui visas likes kiekis bus surinktas
pasalinti;

jrodyti, kad minétg kiekj galima atsekti?°;

Konkredciai, ECHA gali nustatyti praneseéjui prievole pateikti informacija ir dokumentus,
i$ kuriy baty matyti, kad, remiantis jvairiais Saltiniais ir naudojimo btdais, visg PPORD
veiklos laikotarpj yra uztikrintas to uzZregistruoto kiekio atsekamumas;

pateikti rasytinj patikinimg, kad cheminé medzZiaga bus naudojama laikantis darbuotojy

ir aplinkos apsaugaq reglamentuojanciy teisés akty reikalavimy; | patikinimg galima
jtraukti galiojanciy teisés akty ir priemoniy sarasq;

20 pranesSéjas privalo gebéti pateikti dokumentais pagristus Sio kiekio jrodymus (pavyzdziui, vezimo
dokumentais, Salinimo dokumentais, informacija apie su procesu susijusj netenkama kiekj, informacija
apie cheminés medziagos islikima ir pan.).
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v. pateikti atitinkamg dokumentacijg, kurioje baty aprasytos veiklos salygos ir rizikos
valdymo priemonés?®: 22, taikytos siekiant kontroliuoti poveikj darbuotojams arba
iSleidima | aplinka (t. y. laikytis galiojanciy darbuotojy ir aplinkos apsaugq
reglamentuojanciy teisés akty);

vi. pateikti visy su PPORD veikla susijusiy klienty patvirtinimg, kad jie chemine medziaga
naudoja laikydamiesi darbuotojy ir aplinkos apsauga reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimy;

vii.  vykdyti kitas salygas, atitinkamai nustatytas kiekvienu konkreciu atveju atskirai, jeigu
nustatomi cheminés medziagos naudojimo pavojai (ribojami kiekiai, laikas, veikla ir
pan.) kiekviename cheminés medziagos gyvavimo etape.

8. Konfidencialumas

Kaip pabrézta 9 straipsnio 9 dalyje, ECHA ir atitinkamuy_ valstybiy nariy kompetentingos
institucijos privalo visg laikg islaikyti PPORD tikslais naudojamos cheminés medziagos
gamintojo arba importuotojo pateiktos informacijos konfidencialuma.

21 §j informacija turéty apimti technines priemones, naudojamas per visg cheminés medZziagos gyvavimo
cikla, jskaitant galimas avarijas, siekiant pagristai kuo labiau sumazinti | aplinka iSmetama kiekj ir bet
kokj galima poveikj: procedirines priemones ir kontrolés technologijas, valymo ir prieziliros procediras,
mokymo programas ir leidimy iSdavimo darbuotojams sistema. I aprasyma reikéty jtraukti tikétiny ty
priemoniy veiksmingumo, uztikrinant tinkamai kontroliuojamas salygas, vertinima, atsizvelgiant |
cheminés medziagos charakteristikas, proceso aprasyma, sunaudojama kiekj, iSleidziama kiekj,
naudojamus nuoteky valymo jrenginius, pasirinkta iSmetamujy tersaly kiekio mazinimo sistema ir kt.

22 §j informacija turety apimti technines priemones, naudojamas per visg cheminés medzZiagos gyvavimo
cikla, jskaitant galimas avarijas, siekiant pagristai kuo labiau sumazinti darbo vietoje iSmetama kiekj ir
bet kokj galimg poveikj darbuotojams: procedirines priemones ir kontrolés technologijas, valymo ir
priezidros procediras, mokymo programas ir leidimy iSdavimo darbuotojams sistema. I apraSsyma reikéty
jtraukti tikétiny ty priemoniy, veiksmingumo uztikrinant tinkamai kontroliuojamas salygas vertinima,
atsizvelgiant | cheminés medziagos charakteristikas, proceso aprasyma, sunaudojama kieki, iSleidziamg
kiekj, vietoje naudojama ventiliacijos sistemga, pasirinktas bendrasias ir asmenines apsaugos priemones ir
kt.



Moksliniy tyrimy ir plétros (MTP) ir produkto ir technologinio tyrimo ir plétros
(PPORD) rekomendacijos

2017 m. spalio mén. 2.1 versija

25

1 priedélis. Su MTP ir PPORD naudojamomis cheminémis
medzZiagomis susijusiy prievoliy apibendrinimas

Prievolés

rasis

MTP tikslais naudojama cheminé

medziaga

PPORD tikslais naudojama

cheminé medziaga

Registracija

Autorizacija

Apribojimai

Klasifikavimas,
zenklinimas ir
pakavimas
pagal CLP
reglamenty

I klasifikavimo
ir Zenklinimo
inventoriy
siunc¢iamas
praneSimas

Nereikalaujama, jeigu cheminé
medziaga naudojama pagal 3
straipsnio 23 dalyje pateikta
MTP apibreéztj.

Zr. 3.1.1 skirsnj.

Nereikalaujama, jeigu cheminé
medziaga naudojama pagal 3
straipsnio 23 dalyje pateiktg
MTP apibreéztj.

Zr. 3.1.2 skirsnij.

Netaikoma, jeigu cheminé
medZiaga gaminama,
naudojama arba pateikiama
rinkai pagal MTP apibrézt,
pateikta 3 straipsnio 23 dalyje.

Zr. 3.1.3 skirsnj.

Reikalaujama, net jeigu
cheminei medziagai arba
misiniui taikoma MTP apibréztis,
pateiktg 3 straipsnio 23 dalyje,
iSskyrus atvejus, kai cheminé
medZiaga neteikiama rinkai.

Zr. 3.1.4 skirsnij.

Reikalaujama, jeigu cheminé
medziaga (arba jos turintis
misinys) klasifikuojama kaip
pavojinga ir teikiama rinkai.

Zr. 3.1.5 skirsnj.

Laikinai nereikalaujama, jeigu
apie chemine medziagq pranesta
pagal 9 straipsnio 2 dalj.

Zr. 3.2.1 skirsnij.

Reikalaujama, jeigu chemineé
medziaga yra jtraukta | XIV
priedo sgarasa ir naudojama
vykdant PPORD, iSskyrus
atvejus, kai reikalavimai
netaikomi, plg. su XIV priedo
skiltimi ,,Naudojimo bddai arba jy
kategorijos, kuriems netaikomi
reikalavimai“.

Zr. 3.2.2 skirsnij.

Taikoma cheminiy medziagy
naudojimui PPORD tikslais,
iSskyrus atvejus, kai XVII priede
aiSkiai nurodyta, kad
reikalavimai netaikomi.

Zr. 3.2.3 skirsnj.

Reikalaujama, kai cheminés
medziagos arba jy turintys
misiniai naudojami PPORD
tikslais, neatsizvelgiant j tai, ar
tos cheminés medziagos arba
misiniai pasiekiami | sarasg
jtrauktiems klientams.

Zr. 3.2.4 skirsnij.

Reikalaujama, jeigu cheminé
medziaga (arba jos turintis
misinys) klasifikuojama kaip
pavojinga ir teikiama rinkai.

Zr. 3.2.5 skirsnj.
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Prievolés

rasis

MTP tikslais naudojama cheminé
medziaga

(PPORD) rekomendacijos
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PPORD tikslais naudojama

cheminé medziaga

Informacija
tiekimo
grandinéje

Cheminé medziaga yra pavojinga:

e pateikti saugos duomeny lapa
reikalaujama, jeigu cheminé
medziaga (arba jos turintis
misinys) yra pavojinga pagal 31
straipsnio 1 dalj;

Cheminé medziaga yra nepavojinga:

e saugos duomeny lapo
nereikalaujama;

e gali bti savanoriskai teikiama
informacija, panasi | nurodytaja
saugos duomeny lape;

e reikalaujama informacijos pagal
32 straipsnj. Taciau praktiskai,
jeigu netaikoma né viena is 32
straipsnio b, ¢ arba d punkte
nurodyty salygy, tada jokios
kitos informacijos pagal 32
straipsnj apie chemine medziagg
arba misinj, kuriy saugos
duomeny lapo nereikia teikti,
nereikalaujama.

Abiem pirmiau apraSytais atvejais
zr. 3.1.6 skirsnj.

Cheminé medziaga yra pavojinga:

Cheminé medziaga yra nepavojinga:

Abiem pirmiau apraSytais atvejais Zr.
3.2.6 skirsni.

privaloma pateikti (j sqrasg
jtrauktiems klientams) saugos
duomeny lapg, jeigu cheminé
medZiaga (arba jos turintis
misinys) yra pavojinga pagal 31
straipsnio 1 dalj;

saugos duomeny lapo
nereikalaujama;

tik | sarasy jtrauktiems klientams
gali bati savanoriskai teikiama
informacija, panasi | nurodytaja
saugos duomeny lape;

reikalaujama teikti informacijq
pagal 32 straipsnj (j sarasa
jtrauktiems klientams). Taciau
praktiskai, jeigu netaikoma né
viena i$ 32 straipsnio b, ¢ arba d
punkte nurodyty salygy, tada
jokios kitos informacijos pagal 32
straipsnj apie chemine medziagg
arba misinj, kuriy saugos
duomeny lapo nereikia teikti,
nereikalaujama.
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Prievolés MTP tikslais naudojama cheminé PPORD tikslais nhaudojama

rasis medziaga cheminé medziaga

Tolesnis naudotojas yra | sarasg
jtrauktas klientas, nurodytas tiekéjo

e Tolesniam naudotojui galioja pateiktame PPORD pranesSime:
iprastos prievolés, apskritai
taikomos bet kuriai cheminei e tolesnis naudotojas chemine
medziagai. medziagq privalo naudoti tik

PPORD tikslais;
(Siame dokumente néra konkretaus
skirsnio, informacijos apie bendras
tolesnio naudotojo prievoles galima rasti
ECHA Rekomendacijose tolesniems

e tolesnis naudotojas privalo
vykdyti tiekéjo nurodytas salygas
(jskaitant visas ECHA nustatytas

naudotojams Siuo adresu: salygas);
http://echa.europa.eu/It/guidance- tolesnis naudotojas registruotg chemine
documents/guidance-on-reach ). medziagq pats naudoja PPORD tikslais ir

prisiimdamas atsakomybe:

Tolesnio
naudotojo
prievolés

e tolesniam naudotojui galioja
iprastos prievolés, taikomos bet
kuriai standartinei cheminei
medZiagai;

e pagal 37 straipsnio 4 dalies f
punkta nereikalaujama rengti
PPORD naudojamos cheminés
medziagos cheminés saugos
ataskaitos;

e tolesnis naudotojas ECHA privalo
pateikti 38 straipsnio 2 dalyje
nurodyta informacija apie PPORD
tikslais naudojamas chemines
medziagas, kuriy kiekis yra
didesnis negu 1 tona per metus;

Abiem pirmiau apraSytais atvejais Zr.
3.2.7 skirsnij.

¢ Netaikoma. e Reikalaujama, jeigu ECHA yra
ECHA nustatyty nustaciusi kokias nors sglygas
salygu pagal 9 straipsnio 4 dalj;

laikymasis
e Zr.3.2.9 skirsnj ir visa 7 skirsnj.
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2 priedélis. REACH reglamento 9 straipsnio tekstas

~Bendrosios prievolés registruoti, vykdant produkto ir technologinius tyrimus bei
plétra, isimtys

1. 5,6, 7, 17, 18 ir 21 straipsniai penkerius metus netaikomi cheminei medziagai, kurig
gamintojas, importuotojas arba gaminiy gamintojas savarankiskai arba
bendradarbiaudamas su sgrase isvardytais klientais gamina Bendrijoje arba importuoja j
Bendrijg produkto ir technologiniy tyrimy bei plétros tikslais tokiais kiekiais, kokie skKirti tik
produkto ir technologiniams tyrimams bei plétrai.

2. Taikant 1 dalj gamintojas, importuotojas arba gaminiy gamintojas praneSa agentirai Sig
informacijq:

(a) gamintojo, importuotojo arba gaminiy gamintojo tapatybe, kaip nurodyta
VI priedo 1 skirsnyje;

(b) cheminés medziagos tapatybe, kaip nurodyta VI priedo 2 skirsnyje;

(c) cheminés medzZiagos klasifikacija, jei tokia yra, kaip nurodyta VI priedo
4 skirsnyje;

(d) apskaiciuotq kiekj, kaip nurodyta VI priedo 3.1 skirsnyje;

(e) 1 dalyje minéta klienty sarasa, jskaitant jy pavadinimus ir adresus.
Pateikiant pranesimg sumokamas pagal IX antrastine dalj reikalaujamas mokestis.
1 dalyje nustatytas laikotarpis prasideda agentirai gavus pranesima.

3. Agentira patikrina, ar praneséjas pateiké visg informacija, ir prireikus 20 straipsnio 2 dalis
taikoma atitinkamai. Agentira suteikia praneSimui numerj ir pranesimo datg, kuri yra
pranedimo gavimo agentdroje data, ir nedelsdama pranesa Sj numerj bei sig data
atitinkamam gamintojui, importuotojui arba gaminiy gamintojui. Agentira Siq informacijg
taip pat pranesa atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy) kompetentingai institucijai.
Agentiira sig informacijg taip pat pranesa atitinkamos (-y) valstybés (-iy) narés (-iy)
kompetentingai institucijai.

4. Agentira gali nuspresti nustatyti salygas, siekdama uZtikrinti, kad chemine medziagg ar
misinj bei gaminj, | kuriy sudétj ji jeina, tvarkyty tik j 2 dalies e punkte minétg sarasa
jtraukty klienty personalas pakankamai kontroliuojamomis sgalygomis laikantis teisés akty
dél darbuotojy ir aplinkos apsaugos reikalavimy, ir kad cheminé medzZiaga — atskira arba
esanti misinio ar gaminio sudétyje, niekada nebity pasiekiama plaliajai visuomenei, o
pasibaigus atleidimo nuo prievolés registruoti terminui, like kiekiai baty surinkti ir
pa3alinti. Tokiais atvejais agentidra gali paprasyti praneséjo pateikti papildoma reikiama
informacijq.

5. Nesant prieSingy nurodymy, cheminés medziagos gamintojui ar importuotojui arba
gaminio gamintojui ar importuotojui leidZiama gaminti ar importuoti chemine medziaga
arba gaminti ar importuoti gaminius praéjus ne maziau kaip dviem savaitéms nuo
informacijos pranesimo dienos.*
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